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l. Introduccién

El Colegio de Farmacéuticos de Costa Rica considerando que:

1.

En Costa Rica se ha declarado estado de emergencia nacional en todo su territorio
desde el 16 de marzo de 2020, mediante Decreto Ejecutivo 42227-MP-S por motivo
de la pandemia por COVID-19".

La Ley n.°5395 del 30 de octubre de 1973, Ley General de Salud?, reconoce al
farmacéutico como profesional de salud y en el articulo 41 de ese mismo cuerpo
normativo se establece que dichos profesionales “deberan colaborar dentro de su area
de accion en las campafias y programas del Ministerio cumpliendo y haciendo cumplir
las medidas que la autoridad disponga y denunciado todo hecho o practica que atente
contra la salud publica”.

El articulo 169 de la Ley General de Salud preceptua: “en caso de peligro de epidemia
o de epidemia declarada por el Poder Ejecutivo, toda persona queda obligada a
colaborar activamente con las autoridades de salud y, en especial, los funcionarios de
la administracion publica y los profesionales en ciencias de la salud y oficios de
colaboracion”.

El Cédigo de Etica Farmacéutica® de esta corporacion profesional define claramente
las responsabilidades de los profesionales en farmacia, y de esta manera demuestra
su compromiso de salvaguardar la salud de la poblacién costarricense, tal como
queda establecido en los siguientes articulos:

“ARTICULO 18. En caso de emergencia nacional, catastrofe o peligro
para la salud de la poblacion, es deber de la persona profesional en
farmacia cooperar con las autoridades competentes, en la proteccion de
la salud y en la organizacion de los cuidados inmediatos y permanentes,
salvo que la edad o el estado de salud se lo impidan.”

“ARTICULO 27. La persona profesional en farmacia colaborara con las
administraciones sanitarias para hacer efectivo el derecho a la vida y a
la proteccion de la salud de las personas.”

5. Que de conformidad con la Ley n.° 5395 del 30 de octubre de 1973, la salud de la

poblacion es un bien de interés publico tutelado por el Estado.

6. Que el articulo 140 de la Ley General de Salud preceptua que la entrega de muestras,
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como propaganda o promocion de medicamentos sélo podra ser hecha a los
profesionales en ciencias de la salud por visitadores médicos debidamente
acreditados y quienes deberan ser miembros incorporados al Colegio de Médicos y
Cirujanos o al de Farmacéuticos. Asimismo, en cuanto a los medicamentos para uso
veterinario debera ser efectuada por miembros incorporados al Colegio de Médicos
Veterinarios o al de Farmacéuticos. La informacion sobre su suministro debera
contener por lo menos la lista completa de ingredientes activos, su forma de
administracion adecuada y sus contraindicaciones.

Que al tenor del articulo 1° del Decreto Ejecutivo n.° 26374 del 03 de setiembre de
1997, Reglamento de la Visita Médica*, la visita médica se define como la actividad
profesional en la cual el farmacéutico, médico cirujano y médico veterinario,
transmiten la informacién cientifica y técnica referente a las especialidades
terapéuticas.

Que, conforme a tal Reglamento?, en el ejercicio de su actividad profesional el
visitador médico debera acatar las siguientes normas:

a) No realizar la venta directa del producto, ni promover la comercializacion de las
muestras médicas.

b) Entregar muestras médicas unicamente a profesionales en Ciencias de la Salud,
con el exclusivo propdsito de apoyar la informacién sobre el producto.

c) Guardar en todo momento compostura y presentacion, conforme con la alta
imagen profesional de miembro del Colegio de Farmacéuticos de Médicos y
Cirujanos y el de Médicos Veterinarios de Costa Rica.

d) Guardar la cordialidad y el respecto, propios de su quehacer profesional, con
pacientes y personal del consultorio de la clinica u hospital que visite.

e) No recurrir a propaganda negativa en contra de sus competidores, para promover
sus productos.

f) No ofrecer dadivas, gratificaciones o compensacién alguna, a cambio de la
prescripcion del producto.

g) Resguardar el material promocional, para asegurarse de que no pueda ser
sustraido y mal utilizado.

h) Abstenerse de divulgar otra informacion diferente a la autorizacion en este
reglamento.

Que la jurisprudencia constitucional se ha referido a la visita médica, determinando
que: (...) En lineas generales, la visita médica consiste en una actividad de promocion
y propaganda de medicamentos para uso humano, dirigida a los profesionales en la
salud. Es, pues, una especie de actividad que se desarrolla en el ambito profesional
de la salud. Habida cuenta de esta circunstancia, es evidente que cuando la Ley
General de Salud dispone que esa actividad sea desplegada por los profesionales de
ese ambito -médicos y farmacéuticos-, no tiene en cuenta otra finalidad que la
proteccion de la salud. Esta es, naturalmente, una finalidad legitima, puesto que
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consiste en la proteccion de un derecho fundamental. (Sala Constitucional de la Corte
Suprema de Justicia, resolucion numero 06847 — 1998 a las quince horas cincuenta 'y
siete minutos del veinticuatro de setiembre de mil novecientos noventa y ocho)

10.Que en consecuencia le corresponde al visitador médico proporcionar la informacion
y procurar la correcta prescripcion de los farmacos.

11.Que el Cédigo de Etica Farmacéutica, del 16 de noviembre de 2015, publicado en el
Alcance # 10 del Diario Oficial La Gaceta n.° 21 del 1° de febrero de 2016, establece
en su articulo 68 que:

“La persona profesional en farmacia que se desempena en el ambito de la vista
médica debe tener el mas alto comportamiento ético y la capacitacion cientifica y
técnica adecuada, para llevar a cabo las actividades de promocion de los
productos farmacéuticos en forma correcta y responsable, en aras de contribuir a
la proteccion de la salud publica. Debera guardar en todo momento compostura y
presentacion, conforme con la alta imagen profesional de miembro del Colegio.”

12.Que los articulos 70 y 71 de ese Cdédigo de Etica Farmacéutica establecen:

Articulo 70. La persona profesional en farmacia solamente debera entregar
muestras médicas a profesionales en ciencias de la salud con el exclusivo
propdsito de apoyar la informacién sobre el producto, por lo cual no debe
realizar la venta directa del producto ni permitir o promover la comercializacién
de las muestras médicas.

Articulo 71. La persona profesional en farmacia no propiciara ni permitira que
personas no autorizadas ejerzan la visita médica en ninguna forma, ni
directamente ni por intermedio de otro visitador médico, para lo cual deberan
hacer las denuncias pertinentes, ante el Colegio o la autoridad judicial, por
ejercicio ilegal de la profesion. Todos los farmacéuticos estan en la obligacion
de denunciar la visita médica realizada por personas no autorizadas por la ley.

13.Que mediante Decreto N°42227 - MP — S se declara estado de emergencia nacional
en todo el territorio de la Republica de Costa Rica, debido a la situacion de emergencia
sanitaria provocada por la enfermedad causada por el COVID-19, ello, en armonia
con las acciones adoptadas a nivel mundial como consecuencia de la pandemia, que
a la fecha ha cobrado, lamentablemente, miles de vidas y ha impactado
considerablemente las distintas actividades profesionales y econémicas, dentro de
ellas, las brindadas por los profesionales en diversos campos, incluidos los del ambito
de las ciencias de la salud.

14.Que segun dispone la Ley General de Salud, todas las personas deberan cumplir con
las disposiciones legales o reglamentarias y las practicas destinadas a prevenir la
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aparicion y propagacion de enfermedades transmisibles.

15.Que es imperativo garantizar la continuidad de la visita médica por los fines que esta
persigue; resultando claro que, a la fecha, la misma se ha visto afectada por las
medidas de distanciamiento social, reduciéndose notoriamente las posibilidades del
ejercicio de la visita médica in situ, como tradicionalmente se ha dado, sea en los
consultorios de los profesionales sanitarios o en establecimientos farmacéuticos.

16.Que el estado actual de la tecnologia permite la transmision de audio, video y datos,
de tal manera, que, con los mecanismos de seguridad adecuados, es posible la
interaccion y con ello la transmisién de informacion cientifica entre profesionales en
ciencias de la salud.

17.Que una situacion excepcional como la que se vive en la actualidad, demanda la
adopcion de medidas excepcionales también, que garanticen la continuidad de la
visita médica, sin desmérito de su debido ejercicio, por lo que es conveniente y
oportuno, con las limitaciones aca senaladas, autorizar a los profesionales
farmacéuticos a realizar visita por medios virtuales, cumpliendo con cada uno de los
requisitos que se sefalan en la siguiente guia durante el tiempo de emergencia
nacional, con el fin de mantener ese vinculo de relacién profesional con los
profesionales en salud; sin desmeritar en modo alguno el marco juridico que rige esta
actividad profesional.

Il Marco de referencia

Coronavirus® 67

Los coronavirus (CoV) son una gran familia de virus que causan padecimientos
respiratorios que van desde el resfriado comun hasta enfermedades mas graves como el
sindrome respiratorio del Oriente Medio (MERS-CoV) y el sindrome respiratorio agudo
severo (SARS-CoV). Un nuevo coronavirus (nCoV) es una cepa nueva que no ha sido
identificada previamente en los humanos.

Los coronavirus son virus de ARN de cadena positiva, de gran tamaino y con envoltura.
Tienen el genoma mas grande de todos los virus de ARN el cual esta empaquetado dentro
de una capside helicoidal formada por la proteina de la nucleocapside y rodeada por una
envoltura. Asociadas a la envoltura viral hay al menos tres proteinas estructurales: la
proteina de membrana y la proteina de la envoltura estan involucradas en el ensamblaje
del virus, mientras que la proteina de las espiculas media la entrada del virus en las
células huésped. Entre las proteinas estructurales, la proteina espicula forma grandes
protuberancias de la superficie del virus, dando a los coronavirus la apariencia de coronas
(de ahi su nombre). Ademas de mediar la entrada del virus, las espiculas son un
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determinante critico del rango de huéspedes de cada virus y de su tropismo para
diferentes tejidos. Son también un importante inductor de la respuesta inmunolégica del
huésped. La proteina de la nucleocapside puede usarse como antigeno de diagnostico.
Los coronavirus son zoonoéticos porque que se transmiten entre animales y personas. Los
murciélagos, civetas, tejones, ratas de bambu y camellos salvajes son conocidos
anfitriones de coronavirus. Investigaciones detalladas encontraron que el SARS-CoV se
transmitia de las civetas a los humanos y el MERS-CoV de los dromedarios a los
humanos. Varios coronavirus conocidos estan circulando en animales que aun no han
infectado a los humanos.

En general, los coronavirus causan enfermedades generalizadas de las vias respiratorias,
gastrointestinales y del sistema nervioso central en los seres humanos y otros animales,
amenazando la salud humana y causando pérdidas econdmicas por infecciones leves de
las vias respiratorias superiores e inferiores. Los coronavirus que actualmente se sabe
que causan neumonia en humanos incluyen: HKU1, SARS-CoV, MERS-CoV y SARS-
CoV-2.

Nuevo coronavirus: SARS-CoV-2 567

El SARS-CoV-2 es una nueva cepa de coronavirus que fue detectada por primera vez en
la ciudad de Wuhan, en la provincia de Hubei, en la Republica Popular China. El brote
comenz6 como una neumonia de agente causal desconocido a finales de diciembre de
2019.

El 30 de enero de 2020, la OMS declaré el brote como una emergencia de salud publica
de interés internacional. La OMS nombro provisionalmente la enfermedad causante del
actual brote como enfermedad respiratoria aguda por el virus 2019-nCoV2. El 11 de
febrero de 2020, la OMS decidio finalmente denominar al virus como coronavirus del
sindrome respiratorio agudo severo 2 (SARS-CoV-2) y a la enfermedad causada por este
virus como COVID-19.

Los analisis filogenéticos realizados con las secuencias del genoma completo sugieren
que los murciélagos parecen ser el reservorio del virus SARS-CoV-2, pero el o los
huéspedes intermedios aun no se han identificado.

Por otro lado, el virus parece haber mutado después de su transmision original desde el
animal huésped (reservorio) a los humanos, dando lugar a por lo menos dos cepas
diferentes. Los analisis genéticos poblacionales de 103 genomas del SARS-CoV-2
indicaron que estos virus evolucionaron en dos tipos principales (designados L y S). Si

a2 En el acronimo 2019-nCoV:
- 2019: Afo en que el virus fue detectado por primera vez.
- n:nuevo.
- CoV: Abreviatura de la familia de los coronavirus.



bien el tipo L (~70%) es mas prevalente que el tipo S (~30%), se comprobo que el tipo S
era la version ancestral. Ambos tipos desempeinan un papel en el brote actual, pero la
mayor prevalencia del tipo L sugiere que es mas agresivo. Las implicaciones clinicas de
estos hallazgos son inciertas.

Definiciones operativas de casos®

Caso sospechoso

1) Persona con infeccion respiratoria aguda fiebre y al menos un signo o sintoma de
enfermedad respiratoria, por ejemplo, tos, dificultad respiratoria, dolor de garganta,
congestion nasal y que cumpla al menos uno de los siguientes criterios®:

a) No tener otra etiologia que explique completamente la presentacion clinica del
evento.

b) Un historial de viaje fuera del pais en los 14 dias previos al inicio de los
sintomas.

c) Antecedente de haber iniciado el cuadro clinico ya descrito en los 14 dias
posteriores de haber estado en contacto cercano con alguna persona con
historial de viaje fuera del pais en los ultimos 14 dias de haber ocurrido ese
contacto.

2) Persona mayor de 15 afios con infeccion respiratoria aguda grave (IRAG)®. En el
caso de los menores de 15 afos sera la IRAG sin otra etiologia que explique
completamente la presentacion clinica.

3) Una persona con anosmia (pérdida del sentido del olfato) o disgeusia (cambio en
la percepcion del gusto), sin otra etiologia que explique la presentacion clinica.

4) Paciente con enfermedad respiratoria aguda de cualquier grado de severidad que
dentro de los 14 dias anteriores al inicio de la enfermedad tuvo contacto fisico
cercano con un caso confirmado, probable o sospechoso por COVID-19.

Caso probable
1) Un caso sospechoso para quien la prueba para el virus COVID-19 no es
concluyente; o
2) Un caso sospechoso para quien la prueba no pudo realizarse por algun motivo.

Caso confirmado

b panel respiratorio no sera requisito para hacer la prueba por COVID-19. Independientemente de los criterios de
clasificacion de caso, si el médico tratante considera que existen suficientes sospechas clinicas y/o epidemioldgicas,
podra definir la necesidad de tomar la prueba por COVID-19.
®La persona se clasifica como IRAG si presenta:

. Historia de fiebre o fiebre de 38°C o mas, y

= Dolor de garganta o tos, y

= Disnea o dificultad respiratoria, y

. Con aparicion dentro de los ultimos 10 dias, y

= Necesidad de hospitalizacién (segun criterios establecidos en el Protocolo Nacional de Vigilancia de la persona

con Influenza y otras virosis).



Corresponde a una persona a quien se la ha demostrado la infeccion por el virus que
causa la enfermedad COVID-19, indistintamente de los sintomas y signos clinicos. La
confirmacion la haran los laboratorios publicos y privados que cuenten con una prueba
de PCR-RT capaz de identificar genes de SARS-CoV-2, que cuenten con autorizacion de
una entidad regulatoria externa, debidamente autorizada por el Ministerio de Salud, asi
como el Centro Nacional de Referencia de Virologia del Instituto Costarricense de
Investigacion y Ensefianza en Nutricion y Salud (INCIENSA).

[Il Procedimiento para la implementacién de la Visita Médica Virtual en
Costa Rica

La visita médica sera realizada de forma virtual mientras el gobierno de la Republica
mantenga las medidas de distanciamiento fisico en el pais.

La visita médica virtual sera ejecutada exclusivamente por profesionales en Farmacia o
Medicina acreditados y debidamente incorporados al Colegio de Farmacéuticos o al
Colegio de Médicos y Cirujanos respectivamente, en el caso de medicamentos de uso
humano o por profesionales en Farmacia o Medicina Veterinaria acreditados y
debidamente incorporados al Colegio de Farmacéuticos o al Colegio de Médicos
Veterinarias en el caso de productos de uso veterinario.

La visita médica virtual sera realizada unicamente a profesionales en ciencias de la salud:

¢ Que estén autorizados para prescribir medicamentos, al tenor de lo indicado en el
articulo 54 de la Ley General de Salud, es decir, médicos cirujanos, odontélogos,
enfermeras obstetras, médicos veterinarios, quienes deben ser miembros activos
del Colegio profesional respectivo.

e Que estén autorizados para el despacho de medicamentos, es decir, profesionales
en Farmacia miembros activos del Colegio de Farmacéuticos de Costa Rica.

Todos los profesionales en ciencias de la salud que recibiran la visita médica virtualmente
deben ser consultados sobre su anuencia a ser visitados de esa forma y el visitador debe
dejar constancia de esto por medio de un consentimiento informado de acuerdo con la
Ley de Proteccidn de la Persona frente al tratamiento de sus Datos Personales, Ley 8968,
para lo que se les debe indicar:

e El medio tecnoldgico por el que se realizara la visita virtual

e La duracion aproximada de la visita

La visita médica virtual sera realizada por cualquier medio tecnoldgico que:
e Garantice que la visita médica virtual esta siendo realizada por visitadores médicos
autorizados a profesionales en ciencias de la salud facultados para prescribir y
despachar medicamentos.

e Garantice la trasmision de la informacion cientifica y técnica de las especialidades
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terapéuticas con el objetivo de procurar la correcta prescripcion de los
medicamentos.

Permita la interaccion entre ambas partes durante todo el desarrollo de la visita
meédica virtual.

Permita cumplir con la regulado por la Ley n.° 8968, Ley de proteccion de la
persona frente al tratamiento de sus datos personales, especificamente con los
articulos 4, 5 y 6 que regulan la autodeterminacién informativa, consentimiento
informado y la calidad de la informacion respectivamente

La visita médica virtual no se debera extender mas tiempo del acordado.

Considerando la solicitud del gobierno sobre el distanciamiento fisico y las restricciones
de movilizacién de la poblacidén, no es recomendable realizar el cierre de la visita médica
virtual con un compromiso de entrega de muestra médica.

En caso excepcional en que el profesional visitado solicite muestras médicas y el visitador
meédico se comprometa a entregarlas, se debe cumplir con lo siguiente:

La entrega debe realizarse unica y exclusivamente por parte del visitador médico,
sin que medie un tercero en la entrega.

Ambos profesionales deben coordinar el dia, hora y lugar para que el visitador
meédico realice la entrega de las muestras.

El visitador médico debera llevar a cabo todas las medidas de higiene y utilizar el
equipo de proteccion durante la entrega de la muestra meédica

La muestra médica debe ser entregada dentro de un recipiente adecuado,
preferiblemente desinfectado con alcohol o solucion de hipoclorito de sodio,
tomando todas las precauciones del caso para que dichas sustancias quimicas no
alteren la composicion de las formas farmacéuticas, ni afecten de ninguna manera
su empaque primario o secundario, o las etiquetas respectivas.

En todo momento, el visitador médico debe cumplir con las siguientes normas:

No se permite realizar visita médica acompafada por personas no autorizadas
para realizar dicha actividad profesional, ni directa o indirectamente, ni por medio
de otro visitador médico.

No realizar la venta directa del producto, ni promover la comercializacion de las
muestras meédicas.

Entregar muestras médicas unicamente a profesionales en Ciencias de la Salud,
con el exclusivo propdsito de apoyar la informacion sobre el producto.

Guardar en todo momento compostura y presentacion, conforme con la alta
imagen profesional de miembro del Colegio de Farmacéuticos de Médicos y
Cirujanos y el de Médicos Veterinarios de Costa Rica.

Guardar la cordialidad y el respeto, propios de su quehacer profesional, con
pacientes y personal del consultorio de la clinica u hospital que visite.

No recurrir a propaganda negativa en contra de sus competidores, para promover
sus productos.
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e No ofrecer dadivas, gratificaciones o compensacion alguna, a cambio de la
prescripciéon del producto.

e Resguardar el material promocional, para asegurarse de que no pueda ser
sustraido y mal utilizado.

e Abstenerse de divulgar otra informacion diferente a la autorizada segun lo
dispuesto en el Reglamento de Visita Médica, Decreto 26374-S.

Todo visitador médico que realice visitas virtuales debe llevar una bitacora que contenga:
e Hora de inicio y final de la visita
e Nombre completo, firma, especialidad y numero de colegiado del Visitador Médico
e Profesional visitado, especialidad y numero de teléfono (farmacéutico, médico
cirujano, médico veterinario, odontdlogo o enfermero obstetra)

La fiscalizacién de las visitas médicas virtuales sera realizada por el Departamento de
Fiscalia del Colegio de Farmacéuticos de Costa Rica por medio de la revision de la
bitacora de visitas virtuales.

Nota:

La Fiscalia pone a disposicion de los profesionales en Ciencias de la Salud el correo
electrénico fiscalia@colfar.com para casos en los que el profesional crea que la Visita
Médica Virtual no se apega a los lineamientos estipulados en la presente Guia.
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V. Anexo

Bitacora de Visita Médica Virtual

Control de Visita Médica Virtual

Datos de la visita

Fecha: Hora de inicio: Hora final:

Sistema utilizado:

Datos del Visitador Médico

Nombre del profesional que realiza la visita:

Especialidad:

Numero de colegiado:

Otras personas presentes:

Profesional visitado

Nombre completo:

Especialidad:

Medio de contacto (teléfono, correo...):

Observaciones:

15




